5. POSTUP POSUZOVANI SHODY

5.1 Moduly”

*  Posuzovani shody je rozdeleno do modulii, které obsahuji omezeny pocet riiznych po-
stupii pouzitelnych pro nejsirsi Skalu vyrobkui.

*  Moduly se vztahuji na fazi navrhu vyrobku nebo na fazi vyroby, pripadné na obé faze.
Osm zadkladnich modulii a jejich osm variant muze byt navzdjem zkombinovano riiz-
nymi zpusoby za ucelem vytvoreni uplného postupu posouzeni shody.

*  Obecné plati, ze vyrobek podléha posouzeni shody podle modulu jak ve fazi ndavrhu,
tak ve fazi vyroby.

*  Vkazdé smérnici nového pristupu je popsana piisobnost a ndplit moznych postupii po-
souzeni shody, u nichz se ma za to, Ze poskytuji dostatecnou uroven ochrany. Ve smer-
nicich jsou rovnez uvedena kritéria urcujici podminky, za kterych miize vyrobce volit,
Jje-li k dispozici vice moznosti.

Posouzeni shody podle modulii je zaloZeno na zdsahu bud’ prvni strany (vyrobce), nebo
tieti strany (notifikovaného organu)’” a vztahuje se na fazi navrhu vyrobku nebo na fazi jeho
vyroby, pfipadné na ob¢ (viz tabulky 5/1 a 5/3 a obrazek 5/2). Vyrobce ziistava odpovédny za
provedeni postupu posouzeni shody v obou fazich i tehdy, zada-li fazi navrhu nebo fazi vyro-

92)

by jako subdodavku™.

Moduly, podle druhu vyrobki a piislusnych rizik, poskytuji zakonodarci prostredky
ke stanoveni pfiméfenych postupli, podle kterych vyrobce prokdze shodu vyrobku
s ustanovenimi smérnice. Vysoky stupeil ochrany podle ¢lanku 95 odstavce 3 Smlouvy o ES
byl pfi sestavovani fady moznych moduli ve smérnicich zajistén tim, Ze byla zohlednéna,
zejména na zéklad¢ zasady proporcionality, riizna hlediska, naptiklad druh vyrobkt, povaha
ptedpokladanych rizik, ekonomicka infrastruktura daného sektoru (napf. neexistence tretich
stran), druh a vyznam vyroby. Piestoze postupy nejsou totozné, musi byt postupy posouzeni
shody, pouzitelné¢ podle dané smérnice, stejné¢ divéryhodné pro zajisténi shody vyrobkl
s ptisluSnymi zakladnimi pozadavky. Zasada proporcionality také vyzaduje, aby smérnice
bezdiivodné neobsahovaly postupy, které jsou pfilis obtizné v porovnani s cili, jak jsou stano-
veny pfedevsim v zakladnich pozadavcich. Faktory, které byly vzaty v tvahu pfi ur€eni pi-
sobnosti postupti, jsou popsany v piislusnych smérnicich.

%) Tento oddil se nevztahuje na smérnici o stavebnich vyrobcich, podle niz specifikuje postupy posuzovini sho-
dy vyrobku nebo urcité skupiny vyrobkii Komise na zakladeé metod stanovenych v priloze této smérnice.

'V Smérnice tykajici se tlakovych zarizeni zavedla uZivatelské inspektoraty, které piisobi jako druhd strana.

%0 odpovédnosti vyrobee viz oddil 3.1.
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Smérnice nového piistupu stanovi rizné postupy podle kategorii pfisluSnych vyrobk,
které bud’ vyrobci nedavaji, nebo dévaji moznost volby v dané kategorii vyrobkii. Nebo nao-
pak muze byt ve smérnicich stanovena pro vSechny vyrobky v jejich piisobnosti fada postupt,
ze kterych muze vyrobce volit. Smérnice nového pristupu déle stanovi napli piislusného po-
stupu posouzeni shody, ktera se mize li$it od modelti uvedenych v modulech®.

Umoznéni volby podle smérnice nového pfistupu mezi dvéma nebo vice postupy posu-
zovani shody pro stejny vyrobek mé opodstatnéni naptiklad tehdy, kdyz se jako dasledek roz-
dilnych pravnich ptedpisti vyvinula v ¢lenskych statech rozdilna certifikacni infrastruktura.
Clenské staty musi nicméné zajistit zavedeni vSech postupti posouzeni shody podle dané
smérnice do svych vnitrostatnich pravnich ptedpisti a musi zarucit volny pohyb vSech vyrob-
k1, u kterych bylo provedeno posouzeni shody podle dan¢ smérnice. Vybér modulti mize byt
také opodstatnény v piipadé, Ze vyrobek podléhd ustanovenim vice smérnic. V takovém pii-
padg je cilem poskytnout vyrobci jeden obecny postup obsazeny ve vSech piislusnych smérni-
cich, nebo pfinejmensim poskytnout slucitelné postupy. Vybér mize mit kone¢né opodstatné-
ni také na zdklad¢ stavu infrastruktury daného primyslového odvétvi, aby byla vyrobci
umoznéna volba vhodného a hospodarného postupu.

Urcité smérnice stanovuji moznost pouzit postupy zalozené na metodach zabezpeceni
jakosti. V téchto ptipadech se vyrobce rovnéz muze obvykle uchylit k jednomu postupu nebo
ke kombinaci postupti, které nevyuzivaji metody zabezpeceni jakosti, s vyjimkou piipadu,
kdy soulad s pozadavky vyzaduje vyhradni pouziti ur¢itého postupu.

Moduly zalozené¢ na metodach zabezpeceni jakosti odvozenych z norem fady
EN ISO 9000 vytvéfeji vazbu mezi regulovanymi a neregulovanymi sektory. Vyrobci tak
mohou splnit zaroven povinnosti vyplyvajici ze smérnic a z potteb zakaznikli. Za urcitych
podminek to také umoziuje vyrobcim tézit z jejich investice do systému jakosti. Tyto skutec-
nosti rovnéz piispivaji k vyvoji fetézce jakosti (od jakosti vyrobki k jakosti spole¢nosti sa-
mych) a podporuji povédomi o diilezitosti strategii managementu jakosti pro zlepSeni konku-
renceschopnosti.

%) Podle smérnice o vysokorychlostni Zeleznicni siti jsou postupy posuzovani shody definovény v technickych
specifikacich interoperability podle modulii stanovenych rozhodnutim 93/465/EHS.
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Tabulka 5/1: Zakladni moduly

Vnitini kontrola Zahrnuje vnitfni kontrolu navrhu a vyroby. V ramci tohoto modulu neni poza-

vyroby dovan zadny zéasah ze strany notifikovaného organu.

ES prezkouSeni typu Zahrnuje fazi ndvrhu a musi byt nasledovan modulem uréenym k posuzovani
faze vyroby. Certifikat ES prezkouseni typu je vystaven notifikovanym orga-
nem.

Shoda s typem Zahrnuje fazi vyroby a nasleduje po modulu B. Stanovuje shodu s typem

podle certifikatu ES ptezkouseni typu vystavené¢ho v modulu B. V rdmci
tohoto modulu neni pozadovan zadny zasah ze strany notifikovaného organu.

Zabezpelovani jakosti
vyroby

Zahrnuje fazi vyroby a nasleduje po modulu B. Vychazi z normy

EN ISO 9002 tykajici se zabezpeceni jakosti a vyzaduje zasah notifikovaného
organu odpovédného za schvaleni a dozor nad systémem jakosti pro vyrobu,
kontrolu a zkouseni hotového vyrobku, zavedenym vyrobcem.

Zabezpecovani jakosti
vyrobkii

Zahrnuje fazi vyroby a nasleduje po modulu B. Vychazi z normy

EN ISO 9003 tykajici se zabezpeceni jakosti a vyzaduje zasah notifikovaného
organu odpovédného za schvaleni a dozor nad systémem jakosti pro kontrolu
a zkouseni hotového vyrobku, zavedenym vyrobcem.

Ovéiovani vyrobkii

Zahrnuje fazi vyroby a nasleduje po modulu B. Notifikovany organ kontroluje
shodu s typem podle certifikatu ES piezkouSeni typu vystaveného podle mo-
dulu B a vystavi certifikat shody.

Ovéiovani celku Zahrnuje fazi ndvrhu a fazi vyroby. Kazdy jednotlivy vyrobek je pfezkousen
notifikovanym organem, ktery vystavi certifikat shody.
Komplexni Zahrnuje fazi ndvrhu a fazi vyroby. Vychdazi z normy EN ISO 9001 tykajici se

zabezpecovani jakosti

zabezpeCovani jakosti a vyzaduje zésah notifikovaného orgédnu odpovédného
za schvéleni a dozor nad systémem jakosti pro navrh, vyrobu, kontrolu
a zkouseni hotového vyrobku, zavedenym vyrobcem.

Obrazek 5/2: Zjednoduseny diagram postupii posuzovani shody
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Tabulka 5/3: Varianty zdakladnich modulit

Vnitini kontrola vyroby a jedna

nebo vice zkousek jednoho nebo
vice specifickych hledisek hoto-
vého vyrobku

Vnitini kontrola vyroby
a kontrola vyrobkli v ndhodné
zvolenych intervalech

Zabezpecovani jakosti vyroby
bez pouziti modulu B

Zabezpecovani jakosti vyroby
bez pouziti modulu B
Oveétovani vyrobkll bez pouziti
modulu B

Komplexni zabezpecovani ja-
kosti s kontrolou navrhu

Dodatecné prvky ve srovnani se zakladnimi moduly

Zasah ze strany notifikovaného organu tykajici se zkou-
Seni ve fazi navrhu nebo ve fazi vyroby provedeného
vyrobcem nebo z jeho povéteni. Pfislusné vyrobky

a vhodné zkousky jsou uvedeny ve smérnici.

Zasah ze strany notifikovaného organu tykajici se kont-
roly vyrobkil ve fazi vyroby. Dillezita hlediska kontroly
jsou uvedena ve smeérnici.

Je vyzadovana technicka dokumentace.
Je vyzadovana technicka dokumentace.

Je vyzadovana technicka dokumentace.

Notifikovany organ provede analyzu navrhu vyrobku
nebo vyrobku a jeho variant a vystavi certifikat ES pte-
zkoumani navrhu.

Poznamka: ,, bis “ znamena variantu zakladniho modulu.

5.2 Pouziti norem systému jakosti

*  Pouziti systémii jakosti pro ucel posouzeni shody podle prislusnych smérnic je popsa-
no v modulech D, E a H a jejich variantach.

*  Soulad s normami EN ISO 9001, EN ISO 9002 a EN ISO 9003 poskytuje predpoklad
shody s odpovidajicimi moduly zabezpecovani jakosti, a to pro ustanoveni, na néz se
urcita norma vztahuje, pokud bere dotycny systéem jakosti v uvahu — podle potieby —
specifické pozadavky na vyrobky, pro néz se zavadi.

*  Soulad s moduly D, E, H a jejich variantami nevyzaduje systém jakosti certifikovany
podle norem EN ISO 9001, EN ISO 9002 nebo EN ISO 9003, trebaze je certifikace
uzitecnym prostredkem k prokazani shody. Vyrobce miize dle sveho uvazeni pouzit jiné
modely systéemii jakosti nez modely zalozené na normach EN ISO 9000, aby zajistil
soulad s moduly.

*  Ma-li vyrobce dosahnout souladu s prislusnymi smérnicemi, musi zajistit, aby systém
Jjakosti zavedl a pouzival takovym zpusobem, ktery zaruci plné uplatnéni danych za-
kladnich pozadavkii.

Moduly zalozené na metodach zabezpecovani jakosti (moduly D, E, H a jejich varianty)
popisuji prvky, které musi vyrobce ve svém podniku zavést, aby prokazal, ze vyrobek spliuje
zékladni pozadavky piislusné smérnice. To znamend, ze vyrobce miize pouzit schvaleny sys-
tém jakosti, aby prokdzal shodu s regula¢nimi pozadavky, a mize tudiz navrhovat (pokud lze
systém pouzit), vyrabét a dodavat vyrobky, které jsou ve shodé s ptislusSnymi zékladnimi po-

zadavky.
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Systém jakosti zavedeny na =zakladé norem EN ISO 9001, ENISO 9002 nebo
EN ISO 9003* poskytuje ptedpoklad shody s doty¢nymi moduly, a to pro ustanoveni piislus-
nych smérnic, na néz se tyto normy vztahuji, pokud tento systém jakosti umoznuje vyrobci
prokézat, ze vyrobek splituje zakladni pozadavky dané smérnice. Vyrobce se proto musi vy-
rovnat s regula¢nimi potfebami pfi zavadéni a pouzivani systému jakosti podle smérnic nové-
ho pfistupu, zejména v téchto bodech:

cile jakosti, planovani jakosti, ptirucka jakosti a sprava dokumenti musi pln¢ sledo-
vat cil dodavat vyrobky, které¢ jsou ve shodé se zdkladnimi pozadavky,

* vyrobce musi urcit a zdokumentovat ty zakladni pozadavky, které se na vyrobek
vztahuji, a harmonizované normy, které ma pouzit, nebo jina technicka feseni, ktera
zaruci splnéni zékladnich pozadavkii,

* urcené normy nebo jina technicka feSeni musi byt pouzity pii vypracovani navrhu
a také jako zaruka, Ze vysledny névrh spliuje zékladni pozadavky,

* opatfeni pfijatd podnikem za ucelem kontroly vyroby musi zarucovat, ze vyrobky
spliluji ur¢ené pozadavky na bezpecnost,

* podnik musi pfi méfeni a kontrole vyrobniho procesu urcit a pouzivat metody, které
jsou bud’ stanoveny v normach, nebo jsou to jiné metody zarucujici splnéni zaklad-
nich pozadavki, a

* zaznamy o jakosti, napt. protokoly o inspekci a zkusSebni tdaje, kalibracni udaje, za-
znamy o kvalifikaci zaméstnanci musi zarucovat splnéni ptislusnych zékladnich po-
zadavkd.

Vyrobce je odpovédny za zavedeni a nepfetrzité pouzivani systému jakosti takovym
zpusobem, aby byly respektovany regulacni pozadavky. Notifikovany organ to musi zajistit
svym posouzenim, schvalenim a trvalym dozorem.

Maly pocet smérnic vyslovné odkazuje na normy systému jakosti’

mozno nalézt v rozhodnuti 93/465/EHS.

. Obecny odkaz je

Smérnice mohou obsahovat dodate¢na ustanoveni pro posuzovani shody podle modu-
i D, E, H ajejich variant, v nichz je pozadovano, aby soulad s normami EN ISO 9001,
EN ISO 9002 a EN ISO 9003 byl doplnén dopliiujicimi prvky. Tim se zohledni zvlastnosti

£96)

vyrobk, kterych se to tyka™.

" Rady norem EN ISO 9001, EN ISO 9002 a EN ISO 9003 z roku 1994 nahradily verze norem z roku 1987, t.
EN 29001, EN 29002 a EN 29003. Ddle probiha revize rady norem ISO 9000 s cilem integrovat normy ISO
9001, ISO 9002 a ISO 9003 do normy I1SO 9001. Struktura a obsah revidované normy budou odlisné a norma
bude obsahovat dalsi pozadavky.

95 Y v . . sy . v o ’ v , 7 o
) Viz smérnice tykajici se telekomunikacnich koncovych zarizeni a vytahii.

) Napriklad systémy jakosti vytvorené podle smérnic tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostredkii a zdravotnickych prostiedkit musi byt doplnény normou EN 46001, resp. normou EN 46002.
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5.3 Technicka dokumentace

*  Vyrobce musi vypracovat technicky doklad (technickou dokumentaci).

o Ucelem technické dokumentace je poskytnout informace o ndvrhu vyrobku, vyrobé
a fungovani vyrobku.

Smérnice nového pristupu ukladaji vyrobci povinnost vypracovat technickou doku-
mentaci obsahujici informace, jimiz se prokazuje shoda vyrobku s pfisluSnymi pozadavky.
Dokumentace mize byt soucasti dokumentace systému jakosti, pokud smérnice stanovi po-
stup posouzeni shody zalozeny na systému jakosti (moduly D, E, H a jejich varianty). Tato
povinnost nastava ve chvili uvedeni vyrobku na trh, bez ohledu na zemépisny ptivod vyrob-
ku’”.

Technickd dokumentace musi byt uchovavéana po dobu nejméné deseti let od posledniho
data vyroby vyrobku, nestanovi-li smérnice vyslovné jinou dobu®™. Jedna se o odpovédnost
vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce se sidlem ve SpoleCenstvi. V nékterych pftipa-
dech musi tuto odpovédnost pievzit dovozce nebo osoba, ktera uvadi vyrobek na trh Spole-
Censtvi™.

Pozadavky na obsah technické dokumentace se u jednotlivych smérnic 1isi podle dotyc¢-
ného vyrobku. Obecné ma technicka dokumentace obsahovat informace o navrhu vyrobku,
vyrob¢ a fungovani vyrobku. Mira podrobnosti dokumentace zavisi na povaze vyrobku a na
tom, co je z technického hlediska nezbytné pro prokazani shody vyrobku se zékladnimi poza-
davky pftislusnych smérnic, a pokud byly pouzity harmonizované normy, pro prokdzani shody
s témito normami, namisto se zdkladnimi pozadavky zahrnutymi témito normami.

V n¢kolika smérnicich je pozadovédno, aby technicka dokumentace byla napsana
v ufednim jazyku clenského statu, ve kterém se maji postupy provadét, nebo ve které sidli
notifikovany organ, popiipad¢ v jazyce, ktery akceptuje'®. Maji-li byt postupy posouzeni
shody pfi oveéfovani tfeti stranou provedeny tadné, ma byt dokumentace vzdy vypracovéana
v jazyce, kterému notifikovany orgdn rozumi, pfestoze to neni ve vSech smérnicich nového
ptistupu vyslovné stanoveno.

O uvedeni na trh viz oddil 2.3.1.

® " Podle smérnic tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii, zdravotnickych prostiedkii

a diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro musi byt tato dokumentace uchovana po dobu péti let.
Podle smérnice tykajici se chladicich spotrebicii je tato doba tri roky. Smérnice tykajici se jednoduchych
tlakovych nadob, hracek, vah s neautomatickou cinnosti, spotrebicii plynnych paliv a stavebnich vyrobkii
nedefinuji casovy usek, ale i v pripadé technické dokumentace pozZadované témito smérnicemi by mélo byt
pouczito obecné pravidlo.

" O odpovédnostech vyrobee, jeho zplnomocnéného zdstupce, dovozce nebo osoby odpovédné za uvedeni

vyrobku viz oddily 3.1. — 3.3.

0 iz smérnice tykajici se jednoduchych tlakovych nddob, strojnich zafizeni (pro modul B), vah

s neautomatickou cinnosti, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkii, spotrebici plynnych paliv,
telekomunikacnich koncovych zarizeni, zdravotnickych prostredkii, prostredi s nebezpecim vybuchu, vytahi
(pro modul B, C, D, G, H), tlakovych zarizeni, diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro
a radiovych zarizeni a telekomunikacnich koncovych zarizeni.
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5.4 ES prohlaseni o shodé

*  Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce se sidlem ve Spolecenstvi musi vypracovat
ES prohlaseni o shodé jako soucast postupu posouzeni shody stanoveného ve smérni-
cich nového pristupu.

* ES prohldseni o shodé musi obsahovat vsechny diilezité informace o smérnicich, na
Jjejichz zaklade je vydano, a rovnéz informace o vyrobci, jeho zplnomocnéném zastup-
ci, popripadé o notifikovaném organu, dale informace o vyrobku, a popripadé odkaz
na harmonizované normy nebo jiné normativni dokumenty.

Ve smérnicich nového pfistupu je ulozeno vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zéastupci
se sidlem ve Spolecenstvi vypracovat pro vyrobek pii jeho uvadéni na trh ES prohlaseni
o shodé. V zavislosti na postupu musi byt v ES prohlaSeni o shod¢ vyjadreno ujisténi, ze vy-
robek bud’ vyhovuje zékladnim pozadavkim piislusnych smérnic, nebo Ze vyrobek je ve sho-
dé s typem, kterému byl vystaven certifikat prezkouSeni typu, a Ze splituje zakladni pozadav-
ky pfislusnych smérnic'".

ES prohlaSeni o shod¢ musi byt uchovavano po dobu nejméné deseti let od posledniho
data vyroby vyrobku, nestanovi-li smérnice vyslovné jinou dobu'®®. Odpovida za to vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce se sidlem ve Spolecenstvi. V nékterych piipadech musi
tuto odpovédnost™ pievzit dovozce nebo osoba odpovédna za uvedeni vyrobku na trh Spole-
censtvi.

Obsah ES prohlaseni o shodé¢ je u jednotlivych smérnic stanoven podle piislusnych vy-
robkli. Norma EN 45014 byla vytvofena s cilem stanovit vSeobecna kritéria pro prohlaSeni
o shod¢ a muze byt pouzita rovnéz jako navodny dokument ke smérnicim nového pristupu.
Podle této normy muize mit prohlaSeni podobu dokumentu, Stitku apod. a ma obsahovat do-
statecné informace, aby bylo mozné identifikovat vS§echny vyrobky, kterych se tyka.

Ma obsahovat alespon tyto informace:

* jméno a adresu vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce, ktery vydava prohlaseni,

* identifikaci vyrobku (nazev, typ nebo ¢islo modelu a jakékoliv dal§i dodate¢né in-
formace, napt. ¢islo dodavky, davky nebo sérii, ptivod a pocet jednotek),

* vSechna pfislusna ustanoveni, ktera jsou splnéna,

* pfesné, Uplné a jasné odkazy na normy nebo jiné normativni dokumenty (napf. na na-
rodni technické normy a specifikace),

» vSechny dopliiujici informace, které mohou byt vyzadovéany, pokud je to namisté
(napft. tfida, kategorie),

D yyiimkou je smérnice tékajici se hracek, kterd nevyzaduje ES prohldseni o shodé.

' Podle smérnice tékajici se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii, zdravotnickych prostredki
a diagnostickych zdravotnickych prostiedkit in vitro musi byt ES prohlaseni o shodeé uchovano po dobu peti
let. Podle smérnice tykajici se chladicich spotrebicii je tato doba ti roky. Smérnice tykajici se jednoduchych
tlakovych nadob, strojnich zarizeni, vah s neautomatickou cinnosti, spotrebicii plynnych paliv a stavebnich
vyrobkii nedefinuji casovy usek, ale i v pripadé ES prohlaseni o shodé poZadovaného témito smérnicemi by
meélo byt pouzito obecné pravidlo.
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> PFirucka pro zavadéni smérnic zaloZenych na novém pfistupu a globalnim pristupu <

* datum vydani prohléaseni,
» podpis a funkce nebo odpovidajici oznaceni zplnomocnéné osoby'”, a

* vyjadfeni, ze prohlaseni je vydavano vyluéné¢ na vlastni odpovédnost vyrobce,
a popftipad¢ jeho zplnomocnéného zastupce.

Dal8imi uzite¢nymi informacemi, které ma ES prohlaseni o shod¢ obsahovat, je jméno,
adresa a identifikacni Cislo notifikovaného organu, jenz se podilel na postupu posuzovani
shody, a rovnéz jméno a adresa osoby, kterd uchovéava technickou dokumentaci.

V pfipad¢, ze se na vyrobek vztahuje nékolik smérnic nového pfistupu, miize v zasadé
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce sloucit vsechna prohlaseni do jednoho dokumentu.
Neni to vSak mozné, pokud je ve smérnicich pozadovano, aby ES prohlaSeni o shodé¢ mélo
specifickou formu (napt. ve smérnici tykajici se osobnich ochrannych prostredkil). ES prohla-
Seni ma také obsahovat informaci o tom, zda se tyka nebo netyka vice smérnic. V ptipadé, ze
se tyka vice smérnic, ma prohldSeni obsahovat odkaz na ostatni smérnice, aby bylo mozné
ov¢etit, zda vyrobce dodrzel veskeré pravni predpisy Spolecenstvi, nebo uvadét, jaké pravni
ptedpisy byly zvoleny pro pfechodné obdobi.

ES prohlaseni o shodé musi byt na pozadani ihned dano k dispozici organu dozoru. Ve
smérnicich tykajicich se strojnich zafizeni, spotiebict plynnych paliv, prostfedi s nebezpec¢im
vybuchu, rekreacnich plavidel, vytahli a vysokorychlostni zelezni¢ni siti je pozadovano, aby
k vyrobkiim bylo pfilozeno ES prohlaseni o shodé.

ES prohlaseni o shod¢ musi byt vypracovano v jednom z tfednich jazykti Spolecenstvi.
Pokud neni ve smérnicich SpoleCenstvi obsazeno zadné dalsi ustanoveni o jazyku, ve kterém
ma byt vypracovano prohlaseni, musi byt podle ¢lanka 28 a 30 Smlouvy o ES ptipad od pfti-
padu posouzeny pozadavky clenskych statii na pouziti ur€itého jazyka. Vyrobky, ke kterym
musi byt ptfilozeno prohlasSeni o shod€, musi mit toto prohlaSeni vypracovano v tfednim jazy-
ce zem¢ urceni. Vyrobce, jeho zplnomocnény zastupce nebo distributor by mél v takovém
piipad¢ zajistit preklad prohlaSeni. Vedle toho by meéla byt dodana ikopie prohlaseni
v ptuvodnim jazyce.

19" Neni nutné, aby podepisujici strana méla trvalé sidlo na tizemi Spolecenstvi. Vyrobce sidlici mimo Spolecen-
stvi ma pravo vykonat vsechny certifikacni postupy ve svém sidle, a tedy i pravo podepsat prohlaseni o sho-
de, pokud neni ve smérnici (smernicich) stanoveno jinak.
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